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ABSTRACT: 

An angioplasty device for arterial bifurcation, including an inflatable Y-shaped balloon (22)\Mth a 
trunk (24) and two branches (26, 28) connected thereto and defined by a single flexitrfe fluid-tight 
wall. Said balloon has two internal passages (32, 34) for guide wires (48, 50), and a catheter (1 0) 
has a first inner end secured to the coupling end of said balloon, and an inflation channel 
extending along the full length of the catheter and comprising a first end communicating with the 
balloon and a second end at the outer end of said catheter, as well as two guide channels at 
least in the end portion of the catheter. Each guide channel has a first end enabling the insertion 
of a guided wire and a second end connected to a passage of the balloon, and is suitable for 
receiving a guide wire. 
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I DISPOSITIF D-ANGIOPUVSTIE POUR BIFURCATION ARTERiELLE. 

57) L'invention conceme un dispositif d'angioplastie pour 
iMjrcation artdrielle. II comprend un ballonnet gonffable 
(22) en forme de Y pr6serrtant un tronc (24) et deux bras 
(26, 28) raccord6s au dit tronc Iim'rt6s par une unique parol 
etanche deformable, ledit ballonnet presentant deux 
conduits Internes (32. 34) pour des fils de guidage (48. 50), 
et un catheter (10) presentant une premiere extn§m1t6 in- 
terne solidaire de l^extrdmitd de raccordement dudit ballon- 
net, ledit catheter presentant un canal dlnflaSon s'etendant 
sur toute la longueur du catheter ayant une premiere extrd- 
mlte d^bouchant dans ledit ballonnet et une deuxi^me ex- 
trdmitd ddbouchant d I'extrdmitd externe dudit catheter, et 
deux canaux de guidage Tetendant au moins sur la partie 
tennlnale du catheter, chaque canal presentant une pre- 
miere extr^mite d'introduction d*un fit quid^ et une 
deuxi^me extrdmitd raccord6e ^ un conduit audit ballonnet, 
chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de gui- 
dage. 
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La pr6sente invention a pour objet un dispositif d'angioplastie 
pour bifurcation art^rielle. 

De fagon plus precise, I'invention oonceme un dispositif 
sp6cialement adapts pour le traitement non chirurgical des lesions 
S art^elles qui affectent des bifurcations d'arteres, ce dispositif 
permettant le traitement de la 16sion par inflation d'un ballonnet et 
d'autre part, la mise en place d'un element de prothese au niveau de la 
bifiircaiioiL 

Ce probl^me se rencontre notamment mais non exdusivement 
10 dans le cas de Idsion de coronaire. 

Les lesions atheromateuses de gros vaisseaux art6riels constituent 
le premidre cause de morbidity et de mortalite des pays d^elopp^. 
Depuis 1978, h la suite des travaux de Gruntzig, la majority de ces 
l&ions sont accessibles par angioplastie percutaoee a ballonnet Cette 
15 tedinique, commc cela est bien connu, consiste a mettre en place par 
voie percutan^ un ballonnet gonflable a la hauteur de la lesion 
arterielle et k gonfler ce ballonnet pour rem^dier aux lesions st^nosautes 
desart&es. 

En pleioe Evolution depuis cette date, I'angioplastie est utilis6e en 

20 pratique courante dans le traitement des lesions st6nosautes des ar^res 
ooronaires, r^les et des gros vaisseaux des membres inf€rieurs. Cette 
technique pr6sente I'avantage considerable d'6viter une intervention 
diinirgicale au niveau de I'artdre ayant subie la l^ion. En outre, dans 
certains cas, une intervention chirurgicale serait non envisageable, en 

25 raison de la dur^e de I'intervention qu'il y aurait lieu de faire et des 
oons^uences de celle-ci sur le patient. 

Cependant, dans le cas oxi la 16sion affecte une bifurcation 
arterielle, par exemple une lesion au niveau des coronaires, les 
techniques classiques d'angioplastie sont inutilisables du fait que dcst la 

30 bifurcation elle-mSme qu'il faut uaiter. On a propos6 d'utiliser dans ce 
cas deux ballonnets d'angioplastie introduits respectivement dans 
cfaacune des branches de la bifurcation arterielle. Cendant, une telle 
technique est difficile k mettre en oeuvre du fait qu'il faut introduire 
deux ballonnets dans le meme r6seau ar^riel et done deux catheters 

35 s^parfe. En outre, dans la partie de I'artere en amont de la bifurcation, 
on se trouve en presence de deux balloimets independants dont le 
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gonflement ne pennet pas d'obtenir une surface exteme globale 
continue mais en Mt deux portions de surface cylindrique. Cette 
tedinique ne pecmet done pas la mise en oeuvie d'un effet d'angioplastie 
t6dkmtBt efficaoe. 
S II existe done un c6el besoin de disposer d'un dispositif de 

traitemmt par angioplastie de st^nose art^rielle au niveau des 
bifurcations art^rielles qui pennette d'obtenir un traitement par 
angioplastie efficace et ^galement la mise en place de prothescs 
artdrielles au niveau de ces bifurcations. 

10 Un objet de la pr^nte invention est done de foumir un tel 

mat^el qui pennette notamment daos le cas du traitement des 
coronaires une intervention par angioplastie int6ressant Tensenible de la 
zone de bifurcation artdrielle. 

Pour atteindre oe but, selon invention, le dispositif d'angioplastie 

IS se caract^rise en oe qu'ii comprend :un ballonnet gonflable en forme de 
Y pr^ntant un tronc et deux bras racoordes au dit tronc limits par une 
unique parol 6tanche d6formable, ledit tronc pr^ntant une extremity 
de raocordement et diaque bras presentant une extr6mi^ terminate, 
ledit ballonnet pr6saitant deux conduits internes pour des fils de 

20 guidage, diaque conduit s'6tendant de I'extrdmit^ de raocordement d une 
des exti^mitds terminales et un cath6ter pr^ntant une premiere 
extr6niit6 interne solidaire de I'extremitd de raocordement dudit 
ballonnet et une deuxi^me extr^mite exteme, ledit catheter presentant 
un canal d'inflation s'^tendant sur toute la longueur du catb6ter, une 

25 premise extr^mit^ dudit canal d'inflation d^bouchant dans ledit 
ballonnet, la deuxidme extr^it^ dudit canal d'inflation d^bouchant h 
I'extr^mitd exteme dudit catheter, et deux canaux de guidage s'6tendant 
au moins sur la partie terminale du catheter, diaque canal pr^ntant 
une premiere extr^mite d'introduction d'un fil guid^ et une deuxi^e 

30 exti^^ raocordte k un conduit dudit balloimet, chaque canal de 
guidage 6tant apte h recevoir un fil de guidage. 

GrSce aux dispositi£s sdon I'invention, on comproid que le 
ballonnet 6taot en une seule pidce, il pent se oonfoimer effectivement k 
la forme de la bifurcation arterielle et done produire un effet 

35 d'angioplastie efficace en tout point de la paroi ai^rielle. On oomprend 
dgalonent que le di^sitif d'angioplastie ne comportant qu'un sen! 
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catheter dans lequel sont introduits les deux fils de guidage, 
Tintioduction du catheter unique et des fils de guidage sera bien siir 
beauooup plus simple que dans le cas ou on devait utiliser deux 
catheters associ^s diacun a un des ballons* 
5 D'autres caract6nstique$ et avantages de Tinvention apparaitront 
mieux ^ la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de Tinvention donnas a titre d'exemples non limitatifs. 

La figure 1 est une vue simplifi6e de Tensemble du dispositif 
d'angioplastie; 

10 La figure 2a represente la coupe du cath6ter dans sa zone 
terminale; 

La figure 2b represente cette meme coupe selon une variante de 
realisation; 

Les figures 2c, 2d et 2e montrent la coupe du catheter selon le plan 
IS CC de la figure 1 pour diffdrents modes de realisation de invention; 

La figure 3 montre en coupe partielle Textremit^ de raccordement 
du cath6ter; 

La figure 4 montre un mode prefere de realisation du ballonnet 
d'angioplastie; 

20 La figure 5 est une vue de detail de la figure 4 montrant le 
raooordement entre le catheter et le ballonnet d'angioplastie; et 

La figure 6 illustre la mise en place d'une proth&se ar^rielle en Y 
sur le ballormet. 

En se r^fi^rant d'abord aux figures 1 et 2, on va d6crire Tensemble 
25 du dispositif d'angioplastie. Celui-ci est constitue essentiellement par 
un cathdter 10 dont Fextrdmite exteme 12 est munie d'un dispositif de 
raccordement 14. Le dispositif de raccordement 14 est de pr6f5rence 
reli6 k une source de fluide sous pression qui peut etre un manometre 
equips d'un clapet anti-retour 18. Uextremite interne 20 du catheter 10 
30 est raocordee h un ballonnet d'angioplastie 22 qui comporte d'une part 
un tronc 24 et d'autre part deux branches 26 et 28, le ballonnet ayant 
ainsi la forme g^nerale d'un Y. Le tronc 24 et les branches 26 et 28 sont 
limit6s par une meme paroi deformable 30 pr6form6e pour d6finir la 
forme en Y. A Tintdrieur de I'ensemble du ballonnet 22, sont pr£vus 
35 deux conduits respectivement 32 et 34, qui s'^tendent depuis Fextr^mit^ 
de raooordement 36 du tronc 24 jusqu'a chacune des extremites 38 et 40 
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des bras 26 et 28. Les conduits 32 et 34 traversent la paroi 30 du 
balloimet de fa^n dtandie. 

Selon une caracteristique de I'mvention, le catheter 10 pr&ente 
UQ canal axial d'inflation 42 qui s'etend sur la totalite de la longueur du 
catheter. Une premiere extr^mit^ 42a du canal 42 debouche dans le 
dispositif de raccordement 14, tandis que son autre extr^mit^ 42b, 
comme on Fexpliquera ulterieurement, deboudbe ^ Tint^eur du 
ballonnet 22. 

Le catheter 10 comprend egalement deux canaux de guidage 44 
et 46 destinfo k recevoir diacun un £11 de guidage 48 et 50. Les canaux 
de guidage s'etendent sur au moins la partie terminale lOg du cath6ter 
qui a une longueur LI. L'extremite distale de chaque canal de guidage 
est raccordee h un des conduits de guidage 32, 34 du ballonnet, ces 
conduits constituant des prolongements des canaux de guidage. De 
pr6fdrence, le catheter 10 a une longueur totale de Tordre de 175 cm et 
sa partie terminale a une longueur LI de I'ordre de 30 cm. 

Selon un premier mode de realisation, les deux canaux de 
guidage s'6tendent sur toute la longueur du catheter. Cest ce qu'illustre 
la figure 2c. Dans oe cas, diaque canal d6bouche par une ouverture 
lat^rale 52 a proximit6 de I'organe de raccordement 14. Cette solution 
n^cessite I'emploi de fils de guidage dont la largeur est le double de 
oelle du catheter. 

Une autre solution consiste a prevoir un premier canal 44 qui 
s*etend sur toute la longueur du catheter, Tautre canal 46 ne s'^tend que 
sur la longueur de la partie terminale 10a du catheter. Cest ce que 
montre la figure 2d. Le canal 46 debouche dans la paroi lat^rale du 
catheter ^ la fin de la zone terminale 10a. 

Une troisi&me solution est de munir le catheter d'un premier canal 
46 qui s'etend seulement sur la longueur de la partie terminale 10^ 
Tautre canal 44 s'^tendant sur toute la longueur du catheter mais le canal 
44 pr^sente une fente longitudinale 60 qui debouche dans la paroi 
exteme du catheter. La fente 60 s'6tend sur toute la longueur du catheter 
h reception de la portion terminale 10^. Cette deraidre solution permet 
Tenldvemeot rapide du fil de guidage correspondant 

Selon une variante illustree par la figure 2b correspondant au cas 
oil les deux canaux de guidage font toute la longueur du catheter, au 
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moins un des canaux 44, 46 comporte, dans sa partie teiminale, des 
oiifices 64 qui d6boucheot dans le canal et dans la face exteme du 
cadi6ter. Cte oiifices pomettent de maintenir une oertaine drculation 
sanguine m£me lotsque le ballonnet 22 mis en place dans I'act&re est 
5 gonfl^ alors que le fil guide est retire vers Tamont jusqu'^ une marque 
radio-opaque. 

Conime le montre mieux la figure 3, la piece de racoordement 14 
pennet de lelier I'extremit^ 42a du canal d'inflation a une source de 
fluide sous pression 62, ce fluide servant a gonfler le ballonnet 22. II 
10 s'agit par exemple d'une pompe ou d'un manometre. De pr6£6rence, la 
pompe 62 est montdc sur la piece de racoordement 14 par 
I'interm^iaire d'un clapet anti-retour 64 de telle mani^re que, lorsque 
la pompe est d^connectee, I'extremit^ 42a du canal d'inflation soit 
fenn6e. 

15 En se r^ferant maintenant aux figures 4 et 5, on va d^crire plus en 

details le ballonnet 22 d'angioplastie et son raccordement au catheter 
10. 

Les extrdmit^ 38 et 40 des branches du ballonnet pr6sentent une 
certaine rigidity afin de pr^former le ballonnet avec sa forme en Y 

20 meme lorsqu'il n'cst pas gonfi6. Ces extr^mites sont raccordees de fagon 
Blanche ^ la fiioe exteme des conduits 32 et 34. De meme, Textr^mit^ 36 
du tronc du ballonnet pr£sente egalement une plus grande rigidite et est 
fixde par tout moyen convcnable, par exemple, par soudure, a 
I'extr^mit^ terminate du catheter. Sur la figure 5, on a repr&ent6 plus 

25 clairement la continuity cntre le canal de guidage 44 et le conduit 32 
ainsi que la continuity entre le canal 46 et le conduit 34. Sur cette 
figure, on voit plus clairement que I'extremity 42b du canal d'inflation 
d^bouche dans un orifice 70 am6nag6 dans Vexti6imt6 36 du ballonnet 
Sur la figure 4, on a represent^ le ballonnet mis en place dans la 

30 bifiircation art^elle A et gonfl€. 

De pi^fyience, le diam^tre D du tronc du ballonnet est 
l^g^iement supdtieur au diam^tre D' de chaque branche du ballonnet 
mais inf(6rieur h la somme des deux diam^tres des branches. Ainsi, le 
ballonnet une fois gonflee pent se conformer non seulement aux 

35 dimensions des arteres formant la bifiircation mais Egalement ^ celle de 
I'ad&re en amont de la bifiircation. 
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On va mamteoant d^crire la mise en place du dispositif 
d'angioplastie qui vieot d'etre decrit 

Gomme oela est bien oonnu, on met en place un d&ilet 
intioducteur comportant une valve, soit Tartere fdmorale, soit sur Tait^ 
S ladiale ou sur I'art^e humdrale droite ou gauche, selon la position de la 
bifiircation art^elle que Ton veut traita. Dans un premier temps, on 
intioduit un pranier fill guide, par exemple, le fil SO de telle mani&re 
que oelui-ci penetie dans une des deux arteres constituent la 
bifurcation. Puis en se servant du fil guide, on met en place le catheter 

10 10 de telle maniere que les extremites 38 et 40 du ballonnet qui, bien 
sur, n'est pas gonfl^, soit legdrement en amont de la bifurcation 
proprement dite. Puis on met en place le deuxidme fil guide 52 de telle 
maniere que celui-d p6n^tre dans I'autre artere constituant la 
bifurcation. La mise en place de ce deuxieme fil guide pent 6tre obtenue 

IS de deux manieres di£f6rentes. Soit le deuxieme fil guide est intioduit h 
I'aide du deuxidme canal de guidage, dans le cas oh le catheter (H^sente 
effectivement deux canaux de guidage sur toute sa longueur. Soit 
Textr^mi^ du deuxi^ne fil guide pent ^tre mise en place dans le canal 
de guidage d dans le conduit de guidage conespondant avant la mise en 

20 place du ballonnet et du cath6ter dans ma position d'attente indiqu6e 
pr6c6demment. Dans ce cas, il suffit alors d'agir sur I'extr^mit^ 
terminale du deuxieme fil guide pour faire penetrer I'extremit^ libre de 
oelui-ci dans I'artere voulue de la bifurcation. Lorsque les deux fils 
guide ont ete mis en place dans les arteres de la bifurcation, il suffit 

25 alors de provoquer le deplacement du ballonnet a I'aide du catheter. On 
oomprend que, du fait que chaque fil guide penetre dans une des arteres 
de la bifurcation, chaque brancbe ou bras du ballonnet p^etre aisement 
dans diacune des arteres de la bifurcation. Le positionnement correct du 
ballonnet peut £tce contrdl6 k i'aide d'un marqueur radio-opaque pr^ 

30 sur le catheter. On peut alors proceder au gonflage voulu du balloimet 
pour provoquer I'extension des parois art^rielles dans la zone de la 
bifurcation. 

Sdon un autre aspect de I'invention, illustr£ par la figure 6, le 
ballonn^ 22 peut servir a la mise en place d'un element de |Nroth&se 
35 ait^rielle en forme de Y. La ptothdse 70 est realisee en un mat^au 
oonvenad>le capable de conserver son extension apr^ le retrait du 
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ballonnet 22 de mise en place. Cette pro these 70 a bien sur une fonne 
de Y et est engagee sur le balloimet 22 non gonfl^ oomme le montie la 
figure 6. Apr^ mise en place de la proth^ 70, le ballonnet 22 (te mise 
en place est d6goiifl6 puis retir6 de I'art&re en lib^rant ainst I'd^ent de 
S proth^ qui demeure en place au niveau de la bifurcation. 
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REVENDICATIONS 

1. Di^sitif d'angioplastie pour bifurcatioii art^rielle caiac^is6 
en oe qu'il oomiveiid un ballonnet gonflable en fonne de Y pr6sentant 

ua tronc et deux bras raooord^s au dit tronc limi^ par une unique 
paioi dtandie d^formable, ledit tronc pr^smtant une cxttiadtS de 
raooordement et cfaaque bras pr6sentant une extremite terminale, ledit 
ballonnet pr^sentant deux conduits internes pour des fils de guidage, 
chaque conduit s'etendant de I'extr^mite de raooordement a une des 
extr^mit^s tenninales et 

un catheter pr6sentant une premiere extremite interne solidaire de 
I'extr^mi^ de raccordement dudit ballonnet et une deuxidme extr6mit6 
exteme, ledit catheter pr^ntant un canal d'inflation s'etendant sur toute 
la longueur du catheter^ une premiere extremite dudit canal d'inflation 
d^bouchant dans ledit ballonnet, la deuxi^me extF6mit6 dudit canal 
d'inflation debouchant k Textr^mi^ exteme dudit catheter, et deux 
canaux de guidage I'dtendant au moins sur la partie (mninale du 
catt^ter, chaque canal pr^sentant une proni&re extr^mit^ d'introduction 
dhin fil guid^ et une deuxiSme extr^mit^ raccordfo h un conduit dudit 
ballonnet, chaque canal de guidage 6tant apte k recevoir un fil de 
guidage. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caract^rise en ce que ladite 
extremity exteme du catheter est munie d'un dispositif de raccordement 
pour raccorder le canal d'inflation a une source de fluide sous pression. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que ledit 
dispositif de raccordement comprend des moyens formant clapet anti- 
retour pour obturer rextr6mit6 exteme du canal d'inflation lorsque la 
source de fluide sous pression est d^nnect^ dudit cath6ter. 

4. Dispositif selon l*une quelconque des revendications 113, 
caract6ris6 en oe que lesdits deux canaux de guidage s'^tendent sur toute 
la longueur dudit catheter. 
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5. Dispositif selon la revendication 4, caract^rise eo ce que dans la 
partie tenninale du catheter, chaque canal de guidage est muni d'orifioes 
d^udiant dans la patoi externe du catheter. 

6. Di^xssitif selon Tune quelconque des levendications 1^3, 
cafad&isd en oe que un des canaux de guidage s'^tend sur toute la 
longueur du catheter et que I'autre canal s'^tendant seulement sur sa 
partie terminale. 

7. Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le canal 
de guidage qui s'^tend sur toute la longueur du catheter est muni d'une 
fente s'etendant sur toute la longueur du catheter a I'exception de sa 
partie terminale. 

8. Dispositif d'angioplastie scion I'une quelconque des 
revendications 1 a 7, caract^ris^ en ce qu'il comfwend en outre un 
616ment de protb^ eo forme de Y apte h €tre montd sur le tronc et les 
bras dudit ballonnet en vue de sa mise en place au niveau d'une 
bifurcation art^rielle. 
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